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RESUMEN

ESPAMACS es el nuevo Registro Espafiol de Asistencia Mecanica Circulatoria, que ha sido creado en el seno
del Grupo de Trabajo de Asistencia Mecanica Circulatoria y Trasplante Cardiaco de la Sociedad Espafiola
de Cirugia Toracica-Cardiovascular (GRUTAT-SECTCV) con el objetivo de registrar todas las asistencias,
tanto de corto como de largo plazo, que se implanten en Espaiia. Técnicamente, es una base de datos
«on-line» que permite a los usuarios introducir datos a tiempo real desde cualquier puesto con acceso
a Internet. Esta operativa desde octubre del 2014, sustituyendo a la anterior base de datos en formato
Microsoft Excel en la que se recogieron los dispositivos implantados entre 2007 y 2012. En el presente
articulo se justifica la necesidad de este registro en el actual escenario de tratamiento de la insuficiencia
cardiaca, caracterizado por la progresion de la asistencia mecanica circulatoria y la limitada disponibilidad
del trasplante cardiaco. Asimismo, se describen las caracteristicas y el funcionamiento de ESPAMACS:
propiedad, modo de acceso, planificacion y desarrollo, financiacion, objetivos, aspectos éticos, requisitos
para participar, seleccién de pacientes, dispositivos incluidos, disefio, variables registradas, sistema de
extraccién de datos para su andlisis estadistico y posterior elaboracién de estudios cientificos y control

de calidad.
© 2016 Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. en nombre de Sociedad Espafiola de Cirugia
Toracica-Cardiovascular. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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ABSTRACT

ESPAMACS is the new Spanish Registry for Mechanical Circulatory Support that has been created within
the Working Group on Mechanical Circulatory Support and Heart Transplantation of the Spanish Society
of Thoracic-Cardiovascular Surgery (GRUTAT-SECTCV), with the aim of registering all the short- and long-
term support devices implanted in Spain. Technically, it is an on-line database that allows users to enter
data in real time from any place with Internet access. It has been operational since October 2014, repla-
cing the previous Microsoft Excel database that collected data between 2007 and 2012. In the present
article, the need for a registry like this is justified as it is based on the current scenario of the treat-
ment of end-stage heart failure, characterised by the progression of mechanical circulatory support and
the limited availability of heart transplantation. The features and operating mode of ESPAMACS are also
described: ownership, access mode, planning and development, funding, aims, ethical aspects, require-
ments for participation, patient selection, approved devices, design, registered variables, data acquisition

system for statistical analysis and subsequent conducting of scientific studies, and quality control.
© 2016 Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. on behalf of Sociedad Espafiola de Cirugia
Toracica-Cardiovascular. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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Antecedentes y justificacion

La asistencia mecanica circulatoria (AMC) ha experimentado un
importante impulso en los paises mas desarrollados e industrializa-
dos durante los Gltimos afios'. En Espafia, a pesar de las dificultades
econdémicas que hemos afrontado, no hemos sido inmunes a este
fenémeno y actualmente la AMC es uno de los pilares del tra-
tamiento de la insuficiencia cardiaca avanzada. No obstante, el
despertar de la AMC de larga duracién en nuestro medio ha sido
posterior y mas lento que en otros paises de nuestro entorno o
con un nivel econémico equiparable?. La principal razén de este
retraso es la gran disponibilidad que el trasplante cardiaco (Txc)
ha tenido en nuestro pais en la década de los 90 y en los primeros
afios del presente siglo®*. Durante este periodo, Espafia lideraba
las estadisticas de Txc en el mundo, con tasas de mas de 8 Txc por
millén de habitantes, lo que suponia entre 300 y 350 procedimien-
tos al afio. Sin embargo, la situacién actual es significativamente
diferente. En la tdltima década, motivado fundamentalmente por la
disminucién en el nimero de donantes, la tasa de Txc ha decrecido
y se sitda en torno a 5-5,5 procedimientos por millén de habitan-
tes (ya por detras de Francia, Bélgica, Austria, Canada y Estados
Unidos), llevandose a cabo entre 240 y 265 Txc al afio’. Al trasplan-
tar menos, y dado que el nimero de inclusiones de pacientes en
lista de espera se mantiene relativamente estable (en torno a 7-7,5
inclusiones por millé6n de habitantes), el nimero de pacientes en
lista de espera activa a final de afio esta aumentando (143 en 2014)
y el tiempo de permanencia en lista se alarga progresivamente (en
2014 la mediana fue de 82 dias vs. 53 dias en 2008). Asimismo, la
probabilidad de trasplantarse o el porcentaje de pacientes trasplan-
tados en lista esta disminuyendo (55% en 2014 vs. 64% en 2005, 70%
en 2000y 77% en 1992), siendo incluso menor (51%) en receptores
mayores de 60 afios, los cuales representan el 35% de los incluidos
en lista de espera. Paralelamente, el nimero de Txc urgentes esta
aumentando de forma llamativa (21,5% en el periodo 1995-1999,
25% entre 2000-2006 y 35,4% entre 2007-2012). En los afios 2013 y
2014, un 40-50% de los TXc se realizaron con cardcter urgente, regis-
trandose mas de 180 inclusiones anuales en urgencia. Aunque la
probabilidad anual de recibir un érgano para pacientes «urgentes»
es mayor que para «electivos» (en 2013, 75,5% vs. 44,8%, respec-
tivamente), al haber tantas urgencias, el tiempo medio de espera
hasta trasplantarse también ha aumentado en este tipo de proce-
dimiento. En 2014, un 34,4% de los pacientes listados de forma
urgente esperaron mas de 10 dias hasta recibir un corazén y un
18,9% lo hicieron durante mas de 20 dias>.

Esta realidad se asemeja cada vez mas a la de otros paises como
Reino Unido, que ha experimentado una reduccién en el nimero
de Txc de un 50% en los tltimos afios®, o Alemania, en donde el
tiempo medio de espera hasta recibir un corazén es de mas de un
afio para el Txc «electivo» y superior a 100 dias para el «urgente»©,
pudiendo llegar la mortalidad durante el primer afio en lista de
espera al 20-30%8.

Por otra parte, si bien el Txc sigue siendo el «gold standard» en el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca terminal, con una supervi-
vencia a largo plazo para los que sobreviven al primer afio del 63%
alos 10 afios y del 27% a los 20 afios?, no es menos cierto que a su
menor disponibilidad hay que afladir otras importantes limitacio-
nes. Su lista de complicaciones es larga y la mayor liberalidad en
la aceptacién de donantes y receptores en Europa ha derivado
en un empeoramiento en la calidad de los mismos y secundaria-
mente en unos peores resultados a corto plazo, con una mortalidad
en el primer afio post Txc superior al 22%°.

El empleo de dispositivos de AMC de larga duracién para el
tratamiento de pacientes con insuficiencia cardiaca esta cada vez
mas extendido debido a la disminucién de los efectos adver-
sos y a la mejoria de los resultados observada con los nuevos
modelos'>11-14, Estos avances han contribuido a mejorar la

percepcion que de esta terapia se tiene por parte de la comunidad
cardiolégica, generando una mayor confianza y un cambio general
de mentalidad que ha propiciado laampliacién de las indicaciones y
una mejor seleccion de los candidatos. Los estudios con dispositivos
de flujo continuo tipo HeartMate II (Thoratec Corporation, St. Jude
Medical Inc, St. Paul, MN, EE. UU.) y Heartware hVAD (HeartWare
Inc., Framingham, MA, EE. UU.) implantados entre 2006 y 2014 han
demostrado que son una alternativa eficiente en la insuficiencia
cardiaca terminal como puente al Txcy como terapia de destino, con
una excelente supervivencia a corto y largo plazo®!'-13, La mortali-
dad hospitalaria (30 dias) estd entre el 5y el 11%, y la supervivencia
a los 6 meses, 1, 2 y 4 afios es del 83-86, el 75-79%, el 66-71% y el
45%, respectivamente. Las complicaciones se han reducido, aunque
siguen siendo importantes, con un 21% de hemorragias digestivas,
15% de reintervenciones por sangrado, 19% de fracaso de ventriculo
derecho, 15% de ictus y una tasa de trombosis del dispositivo que
oscila entre el 6 y el 33% a medio plazo. Estos resultados siguen
siendo inferiores a los del Txc, pero se han obtenido en pacientes
todavia bastante «inestables», que por ejemplo en el estudio euro-
peo tenian un perfil Interagency Registry for Mechanically Assisted
Circulatory Support (INTERMACS) medio de 2,4 (20% de pacien-
tes en nivel 1, 70% en nivel 2-3 y 10% en nivel > 4)'2, El grado
de insuficiencia cardiaca de la escala INTERMACS se correlaciona
con la supervivencia tras el implante de una AMC, de forma que
cuanto mas bajo es el perfil, mayor es la mortalidad precoz, espe-
cialmente en el nivel INTERMACS 1°. Las tiltimas series publicadas,
queincluyen pacientes mas «estables» alos que se les haimplantado
una AMC de tltima generacién a partir del 2014, tienen resultados
tremendamente prometedores. Un estudio internacional multicén-
trico ha valorado el comportamiento de la bomba minicentrifuga
de levitacién magnética completa con flujo pulsatil HeartMate 3
LVAS (St. Jude Medical, Pleasanton, California, EE. UU.) en pacien-
tes con un perfil INTERMACS medio de 3,48 (0% en nivel 1, 10%
en nivel 2, 82% en nivel 3-4 y 8% en nivel 5-6)'“. La superviven-
cia a los 6 meses fue del 92%, 10 puntos mejor que la reportada
en series anteriores con bombas axiales de flujo continuo!>'6, La
mortalidad hospitalaria fue muy baja (2%) y las complicaciones se
han reducido significativamente: reoperaciéon por sangrado (14%),
hemorragia digestiva (8%), infeccién de la linea (10%) e ictus con
secuelas (8%). Es de destacar la ausencia de disfunciones o trom-
bosis del dispositivo, cambios de bomba y hemdlisis, lo cual se
atribuye a la mayor biocompatibilidad y al menor traumatismo de
los elementos sanguineos con estos aparatos de Gltima generacion.

Por lo que respecta a la AMC de corta duracién, las mejoras
técnicas desarrolladas en los nuevos modelos de oxigenaciéon por
membrana extracorpérea (ECMO) y bombas centrifugas de levi-
tacion magnética han permitido disminuir las complicaciones y
garantizar un soporte mas fiable y duradero, lo cual se ha traducido
en una mayor utilizacién de estos dispositivos, ya sea poscardioto-
mia o como soporte temporal en pacientes muy inestables'”.

Este cambio de escenario en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca caracterizado por las limitaciones del Txc y la progre-
sién de la AMC se estd haciendo patente también en Espafia. El
nimero de dispositivos implantados estd aumentando de forma
llamativa en estos Gltimos afios. La Sociedad Espafiola de Cirugia
Toracica-Cardiovascular (SECTCV) cuenta con un registro de acti-
vidad propio en el campo de la AMC desde enero de 2007, el cual
fue elaborado en el seno de su Grupo de Trabajo de AMC y Txc
(GRUTAT-SECTCV). Entre los afios 2007 y 2012, se utilizé una base
de datos en formato Microsoft Excel, en la que la introduccién de
los casos era anual y se llevaba a cabo mediante el envio via correo
electrénico de los datos de cada hospital participante al coordina-
dor del registro. En los 6 afios transcurridos entre enero de 2007 y
diciembre de 2012, se registraron 523 implantes de dispositivos de
AMC en 15 centros, 27 de ellos de larga duracién (5,2%)!7:18. Desde
octubre del 2014, la SECTCV cuenta con un nueva base de datos
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Figura 1. Registro de dispositivos de asistencia mecanica circulatoria implantados
en Espafia entre enero del 2007 y mayo del 2016: hasta 2012 datos del registro
antiguo® y a partir de 2014 datos de ESPAMACS.

Fuente del registro antiguo: Pérez de la Sota'®.

on-line denominada Registro Espafiol de Asistencia Mecanica Cir-
culatoria (ESPAMACS), que permite introducir a los pacientes via
web en tiempo real. Hasta mayo del 2016 se han registrado 369
casos de AMC implantados en 18 hospitales, 50 de ellos (13,6%) de
dispositivos de larga duracién. Aunque ninguno de los 2 registros
es de obligado cumplimiento y es posible que un porcentaje de las
AMC que se implantan en Espafia no se registren, es llamativa la
tendencia al alza en el uso de esta terapia y muy especialmente de
los dispositivos de larga duracién (fig. 1).

ESPAMACS

A continuacién, describimos las principales caracteristicas y el
funcionamiento del registro.

Propiedad, acceso

ESPAMACS es propiedad de la SECTCV. Desde el punto de vista
operativo, la administracién de la base de datos se lleva a cabo en el
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s Creacion de
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ESPAMACS

“usuarios” y claves de

seno de su GRUTAT. Los miembros del grupo responsables del regis-
tro son los encargados de estimular a los servicios con programa de
AMC para que introduzcan datos en la base, asi como de realizar el
control de calidad de los mismos para su posterior procesamiento
estadistico.

El acceso a ESPAMACS se realiza a través de la pagina web de
la SECTCV (www.sectcv.es). Para poder introducir datos en la base,
el sistema solicita un «usuario» y una «contrasefia», que son indivi-
duales para cada centro participante.

Planificacion, desarrollo y cronologia

El cronograma de ESPAMACS esta reflejado en la figura 2. La
planificacién y el disefio se llevaron a cabo en 2013. En la primera
mitad del 2014 se desarrollé el software de la base de datos por la
empresa Arm Tech Solutions S.L. y a finales de este afo se puso en
marcha, tras haber asignado los «usuarios» y claves de acceso a 69
centros publicos y privados. Los afios 2015 y 2016 se consideran
«curva de aprendizaje», en la que a medida que se introducen
registros se estan detectando errores de programacién y posibles
mejoras a introducir. El 4 de febrero del 2016 se han iniciado los
tramites en la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas para el registro
oficial de la marca «<ESPAMACS». A lo largo del mes de abril de 2016,
una nueva empresa informatica (Kuorum.org) se ha hecho cargo de
la correcciéon de errores de programacién, de la introduccién
de nuevas variables, de la elaboracién de la interfaz con el Registro
europeo de pacientes con asistencia mecanica circulatoria (Euro-
pean Registry for patients with Mechanical Circulatory Support
[EUROMACS]) y del desarrollo de un nuevo formato, dando lugar al
nuevo «<ESPAMACS versién 2.0-2016». En mayo del 2016 se ha com-
pletado con éxito la primera transferencia de datos de AMC de larga
duracién a EUROMACS. En el afio 2017 esperamos contar con una
base de datos definitiva, aunque dindmica, dado que ESPAMACS se
considera un proceso de mejora continua. Esta prevista la incor-
poracién de nuevos centros, la utilizacién del registro por parte de
nuevas sociedades cientificas (Cuidados Intensivos, Anestesiologia
y Reanimacién, Cardiologia Pediatrica, Asociacién Espafiola de
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Figura 2. Cronograma de ESPAMACS: disefio y planificacién, desarrollo, puesta en marcha, curva de aprendizaje y «business as usual».
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Perfusionistas)y la creacién de un brazo especifico para dispositivos
implantados en pacientes pediatricos (Pedi-ESPAMACS).

Objetivos

Los objetivos de ESPAMACS son:

1. Obtener una vision global de cémo se esta desarrollando la AMC
en Espana.

2. Realizar un registro multicéntrico de los sistemas de AMC de
corto y largo plazo implantados en nuestro pais.

3. Determinar el perfil de los pacientes a los que se les implanta
una AMC y su evolucién posterior.

4, Publicar un reporte oficial anual o bianual de los datos y elaborar
articulos periédicos con un analisis mas completo y exhaustivo
de los datos a partir de los 3 afios desde su puesta en marcha.

5. Promover la realizacién de estudios cientificos a partir de los
datos registrados, para lo cual se facilitara el acceso a los mis-
mos a los distintos grupos de investigacién, respetando siempre
las recomendaciones de confidencialidad de la Ley Organica de
Proteccién de Datos de Caracter Personal (Ley Organica 15/1999
de proteccién de datos).

6. Exportar la limitada experiencia espafola a grandes bases de
datos internacionales de AMC como EUROMACS y Registry for
Mechanically Assisted Circulatory Support (IMACS ISHLT).

Caracteristicas generales

ESPAMACS es una base de datos on-line creada como una pla-
taforma web con acceso directo a través de la pagina web de la
SECTCVy muy bien posicionada de forma directa a través de los bus-
cadores de Internet mads utilizados. Ofrece una interfaz de usuario
amigable y «responsive», es decir, adaptada a todo tipo de disposi-
tivos con acceso a Internet, de tal forma que facilita que se pueda
rellenar en tiempo real desde cualquier lugar. ESPAMACS 2.0-2016
esta desarrollada en «Grails», que es un lenguaje de programacién
que aporta un marco productivo de alto rendimiento para traba-
jar con la informacién. Su arquitectura en nube o «cloud» le otorga
gran capacidad de almacenamiento y andlisis de datos, asi como
una alta proteccién contra virus, lo que se traduce para el usuario
en una aplicacién rapida, facil de usar y segura (fig. 3).

Aspectos éticos

El Comité Etico de Investigacién del Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda ha evaluado el proyecto de inves-
tigacion titulado «ESPAMACS: Registro Espafiol de Asistencia
Mecanica Circulatoria», considerando que su planteamiento glo-
bal es aceptable desde el punto de vista metodolégico y ético (acta
n.° 04.16, fecha de resolucién 7 de marzo del 2016).

Requerimientos para participar

En ESPAMACS pueden participar todos los centros espafioles,
tanto publicos como privados, en los que se implante algin tipo
de dispositivo de AMC. Durante la puesta en marcha de este nuevo
registro, se entregaron nombres de usuario y claves de acceso a
69 centros, incluyendo todos los hospitales ptblicos y gran parte
de los privados con servicio de Cirugia Cardiaca. En aquellos hos-
pitales en los que existen servicios de Cirugia Cardiaca de adultos
y de infantil, se han entregado nombres de usuario y contrasefias
diferentes para cada uno de ellos. Con la futura incorporacién de
nuevas sociedades cientificas, se podria ampliar el nimero de cen-
tros, afladiendo a aquellos en los que aunque no exista servicio de
Cirugia Cardiaca se implanten dispositivos de AMC de corta dura-
cién por parte de otras especialidades.

Seleccion de pacientes

Todos los pacientes, tanto adultos como nifios, en los que
se implante un dispositivo de AMC pueden ser incluidos en
ESPAMACS. En el caso de los pacientes pediatricos, existe una serie
de variables especificas que aiin no estan desarrolladas en la base
de datos. La adecuacién de la base para la poblacién pediatrica esta
actualmente en marchay al igual que en otros registros internacio-
nales como el IMACS, esperamos contar con un brazo especifico
para nifios (Pedi-ESPAMACS), pero funcionalmente dependiente
del registro global. De esta forma, se podran realizar estudios por
separado de la poblacién pediatrica, pero también incluir los datos
de nifios en el analisis global.

Dispositivos incluidos

A diferencia de los grandes registros internacionales como
el IMACS y el EUROMACS, que estan focalizados en la AMC de

Interfaz de usuario amigable
y “responsive”
adaptada a todo tipo de
dispositivos en tiempo real

SR . =
> sy e e -
Web SECTCV t Plataforma web

ESPAMACS

e 3

Figura 3. Caracteristicas generales de ESPAMACS 2.0-2016. Disefio informatico: arquitectura en nube, programacién en lenguaje «Grails».
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larga duracién, ESPAMACS esta disefiado para registrar dispositi-
vos tanto de corta (brazo ESPAMACS-C) como de larga duracién
(brazo ESPAMACS-L). El caracter de «corta» o «larga» duracién viene
determinado por el tipo de asistencia y no por el tiempo asistido.
Recientemente, EUROMACS también ha creado una adaptacién
para incluir dispositivos de corta duracién, pero Ginicamente los
implantados en el mismo acto quirtrgico que uno de larga como
soporte temporal (menor de 30 dias) del ventriculo derecho. Los
dispositivos incluidos y la clasificacion en «larga» o «corta» duracién
quedan recogidos en la tabla 1.

Diseiio y variables

ESPAMACS es una base de datos basada en procedimientos y no
en pacientes. Existen grandes bases de datos en Cirugia Cardiaca,
como el «Quip Proyect», basadas en pacientes, en las que cada regis-
tro recoge todo lo que le ocurre a un tnico paciente a lo largo del
tiempo. Por el contrario, ESPAMACS esta organizada en procedi-
mientos, de tal forma que cada implante de un dispositivo de AMC
genera un nuevo registro, independientemente de si se realiza en
el mismo paciente o no.

Por lo que respecta a las variables recogidas, el disefio de
ESPAMACS esta mas enfocado hacia la AMC de larga duracién
que hacia la de corta, con el fin de facilitar la exportaciéon de
los datos espafioles a EUROMACS e IMACS. La base de datos es
«autoexplicativa», de manera que en todos los «items» que nece-
sitan una aclaracién o definicién esta se puede ver posicionando el
cursor con el ratén encima del icono «?».

El registro esta organizado en 8 grupos de datos claramente
diferenciados en la aplicacién informatica (fig. 4). Los 5 primeros
recogen variables previas al implante del dispositivo, el sexto hace
referencia a los datos del implante, el séptimo al seguimiento ini-
cial y en el octavo se incluyen todos los eventos que le suceden al
paciente hasta la retirada del dispositivo, asi como el «cierre» del
registro.

Los grupos de datos son los siguientes:

Usuario

Datos de identificacion

Tabla 1
Dispositivos de AMC incluidos en ESPAMACS 2.0-2016

Corta duraciéon (ESPAMACS-C) Larga duracion (ESPAMACS-L)

LVAD
Impella HeartMate II
TandemHeart HeartMate III
Centrimag Levitronix HeartWare HVAD
Abiomed AB5000 HeartWare MVAD
Biomedicus Berlin Heart Excor
Thoratec pVAD Berlin Heart Incor
Abiomed BVS 5000 Terumo DuraHeart
Otros Jarvic 2000

Otros
RVAD

Centrimag Levitronix HeartMate II

Abiomed AB5000 HeartMate III
Biomedicus HeartWare HVAD
Thoratec pVAD HeartWare MVAD
Abiomed BVS 5000 Berlin Heart Excor
Otros Otros
ECMO TAH
Rotaflow PLS AbioCor Implantable
Cardiohelp SynCardia Cardiowest
Centrifuga + oxigenador Akutsu I
Otros BiVacor

Jarvic 7

Otros

AMC: asistencia mecanica circulatoria; ECMO: sistema de oxigenacién con mem-
brana extracorpdrea; LVAD: asistencia ventricular izquierda; RVAD: asistencia
ventricular derecha; TAH: corazén artificial total.

1. Datos de identificaciéon. En este grupo figuran en primer lugar
los datos basicos para identificar al paciente (clave, nimero
de identificaciéon y centro). Tanto la clave como el nimero
de identificacién deben ser asignados por el responsable de
ESPAMACS en cada centro y en ning(in caso han de coincidir con
el namero de historia clinica para cumplir con la Ley Organica de
Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Organica 15/1999

Clave de
acceso

Antecedentes personales
Datos prondsticos basales
Situacion preimplante

Diagnéstico y objetivo del
implante

Datos del SELINIEI6)

inicial

implante

Registro
abierto

Eventos y

cierre ]
Registro

cerrado

Figura 4. Acceso y organizacion de ESPAMACS. Grupos de datos.
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Tabla 2

de proteccién de datos). En segundo lugar, se incluyen 7 datos . o
Grupo de datos pronésticos basales incluidos en ESPAMACS

basicos del paciente: fecha de nacimiento, género, grupo san-
guineo, factor Rh, peso, talla e indice de masa corporal. Por
altimo, constan 3 datos basicos relativos a la asistencia: tipo

Datos de insuficiencia cardiaca derecha Test de los 6 min

| . Edemas periféricos Distancia
de dispositivo (larga o corta duracién), fecha del implante y la Ascitis Consumo maximo de oxigeno
edad del paciente en el momento del implante. Al sefialar el (ml/kg/min)

caracter de corta o larga duracién del dispositivo, el sistema
adapta automaticamente el resto de las pantallas a rellenar en
funcién de la opcién marcada. Ademas, en el caso de las AMC
de larga duracién, la base de datos asigna de forma automatica
un nimero de identificacién que es necesario para su posterior
trasferencia a EUROMACS y que no es modificable por el usuario.

2. Antecedentes personales. Inicialmente aparecen los factores de
riesgo cardiovascular mas relevantes, tales como hipertensién
arterial, dislipidemia, diabetes mellitus, obesidad y consumo de
téxicos. A continuacién, una exhaustiva anamnesis divida en
6rganos y aparatos: antecedentes renales y respiratorios, pato-
logia vascular periférica, enfermedades del sistema nervioso
central, endocrinas y hematolégicas, cirugia cardiaca previa y
antecedentes oncolégicos e infecciosos.

3. Datos pronosticos basales. Este grupo de datos solo esta dispo-
nible en el caso de que se registre el dispositivo como de «larga
duracién» e incluye datos clinicos, analiticos, ecocardiograficos
y hemodindmicos del paciente en situacién basal (que no nece-
sariamente ha de coincidir con la del momento del implante),

Datos ecocardiograficos Medicacion de base

Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo Antihipertensivos
Funcién de ventriculo derecho Diuréticos
TAPSE (mm) Antiarritmicos
Dilataciéon del ventriculo derecho Anticoagulantes
Valvula aértica Antiagregantes
Valvula Desfibrilador automatico
mitral implantable
Valvula trictspide Terapia de resincronizacion
Diametro telediastélico del ventriculo
izquierdo
Diametro telesistélico del ventriculo izquierdo
Volumen telesistélico del ventriculo izquierdo
Volumen telediastélico del ventriculo
izquierdo

Datos hemodinamicos (cateterismo, Datos analiticos

Swan-Ganz)

Presién arterial sistélica (mmHg)
Presion arterial diastdlica (mmHg)
Presién arterial media (mmHg)
Frecuencia cardiaca (Ipm)

Sodio (mmol/I)
Potasio (mmol/1)
Creatinina (mg/dl)
Urea (mg/dl)

asi como su tratamiento domiciliario (tabla 2). Presion sistolica arteria pulmonar (mmHg)  ALT (u/D)

4. Situacién preimplante. Hace referencia a la situacién exacta en Presi6n diast6lica arteria pulmonar (mmHg) - AST (11/1)
R . Presion media arteria pulmonar (mmHg) LDH (/1)

la que se encuentra el paciente en el momento del implante. Presion capilar pulmonar (mmHg) CPK (/1)

Recoge la medicacién inotrépica por via intravenosa admi-
nistrada en las 48 h previas al mismo, si ha existido parada
cardiaca o no y los eventos preimplante mas relevantes, tales
como la necesidad de ventilacién mecanica invasiva, balén de
contrapulsacién intraértico y hemofiltracién o dialisis. También
se sefiala si el paciente es ya portador de algin dispositivo de
AMC y su perfil de acuerdo con la escala INTERMACS'®.

5. Diagnéstico y objetivos del implante. En este apartado se registra
en primer lugar el objetivo del implante, siendo 4 las posibili-
dades: puente a la recuperacioén, puente al trasplante, terapia
de destino y posible puente al trasplante. La opcién «posible
puente al trasplante» ha de sefialarse en el caso de que el
dispositivo se implante en un paciente del que no se sepa en
el momento del implante si tiene alguna contraindicacién para
trasplantarse o no, o bien si aun teniendo alguna contraindi-
cacién para trasplantarse esta puede ser reversible (p. ej., la

Gradiente transpulmonar (mmHg)
Presién venosa central (mmHg)
Resistencias vasculares pulmonares Plaquetas
(din x s x m?/cm?®) (x103/ul)
Resistencias vasculares sistémicas o periféricas INR
(unidades, din x s x m?/cm?®)
Indice de trabajo sistélico del VD
Gasto cardiaco, GC (I/min)
Indice cardiaco, IC (I/min/ m2)

Bilirrubina (mg/dl)
Leucocitos (x 103/pl)

NT-proBNP (pg/ml)
PCR (mg/l)
Albimina (g/dl)
Lactato (mg/dl)

Clase funcional

Clasificacion NYHA ([, I1, III, IV)

ALT: alanina aminotransferasa; AST: aspartato aminotransferasa; CPK: creatin-
fosfocinasa; INR: international normalized ratio; LDH: lactato deshidrogenasa;
NT-proBNP: prohormona N-terminal del péptido natriurético cerebral; NYHA: New
York Heart Association; PCR: proteina C reactiva; TAPSE: excursion sist6lica del
anillo trictspide.

hipertensién pulmonar). En segundo lugar, se sefiala si existe
alguna contraindicacién absoluta para el trasplante y el tipo
de implante que se ha llevado a cabo (emergente, urgente,
electivo o poscardiotomia). Por Gltimo, se recoge la enfermedad
de base causa del implante, ya sea cardiovascular o del aparato
respiratorio (como, por ejemplo, en el caso de algunos ECMO).

fracaso del ventriculo derecho tras el implante de una asistencia
izquierda y la presencia de anticuerpos antiheparina. En el
nuevo ESPAMACS 2.0-2016 se registra en este apartado si el
paciente ha sido dado de alta hospitalaria o no, el lugar adénde se
ha ido de alta y su situacién en ese momento, es decir, si era
portador de la AMC en el momento del alta o no. En caso de

6. Datos del implante. Los implantes se clasifican en funcién del que haya sido dado de alta con el dispositivo, se ha de sefalar el
tipo de soporte en: asistencia ventricular izquierda, asistencia tratamiento cardiol6gico, anticoagulante y antiagregante.
ventricular derecha, asistencia biventricular, corazén total y . Eventos y cierre del registro. Los «eventos» hacen referencia a
ECMO. En todos los casos se recoge la marca del dispositivo, todo aquello que le pasa al paciente durante el tiempo que esta
el tipo de flujo, la localizacién de las canulas de entrada y asistido una vez que ha pasado el periodo de seguimiento inicial.
salida, la necesidad o no de circulacién extracorpérea para el Para generar un evento se ha de pinchar en «afadir un evento»
implante y los procedimientos quirtirgicos asociados, enten- y escoger entre los 17 tipos de eventos propuestos (tabla 3). Un
diendo estos como los realizados en el mismo acto que el mismo registro puede tener tantos eventos como complicacio-
implante de la asistencia (no se incluyen los procedimientos nes le hayan sucedido al paciente. En cada evento se debe sefialar
realizados con anterioridad al implante en el caso de los la fecha, la localizacién del paciente en el momento del evento
implantes poscardiotomia). (alta hospitalaria, ingreso en planta de hospitalizacién o ingreso

7. Seguimiento inicial. Este grupo incluye datos basicos del segui- en UCI) y si este provoca el fallecimiento del paciente o no.

miento del paciente tras el implante del dispositivo, tales como
los tiempos de ventilacibn mecanica, soporte inotrépico y
estancia en la UCI, los procedimientos médico-quirtargicos en el
postoperatorio inmediato (48 primeras horas), la apariciéon de

Para «cerrar» un registro se puede hacer de 2 formas:

a. Si se cierra por fallecimiento: se ha de generar el evento que
ha causado el mismo (p. ej., hemorragia cerebral, sepsis, etc.)
seglin se ha indicado anteriormente y marcar a continuacién
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Eventos en el seguimiento de ESPAMACS
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Malfuncionamiento del

Tromboembolismo

dispositivo arterial no en el SNC
Tipo Localizacién
Necesidad de Diagndstico
intervencion
quirdrgica
Cambio de
componentes de la
asistencia
Hemorragia Dehiscencia de la
severa herida
Localizaciéon Tipo
Consecuencia del
sangrado
Tratamiento
Infeccién Tromboembolismo
severa venoso
Localizacién Localizacién

Tratamiento

Disfuncién
neurolégica

Infarto agudo de
miocardio

Tipo de disfuncién Localizacién

Tipo de afectacion Diagnéstico

Causa Tratamiento médico

Parametros de Tratamiento quirdrgico
coagulacién

Localizacién
Causa
Tratamiento

Arritmia cardiaca

Derrame pericardico

Tipo

Cuantia

Signos de
taponamiento
Método de drenaje

Disfuncién hepatica Hemolisis
Valores enzimas Causa
hepaticas
Hemoglobina libre en
plasma/lactato
deshidrogenasa
Disfunci6én Insuficiencia cardiaca
renal derecha
Creatinina Duracién del tratamiento Signos
Cronologia respecto al Recuperacién Definicién
implante

Tratamiento

Fallo
respiratorio

Complicaciones del
acceso vascular periférico

Cronologia respecto al
implante

Duracién

Necesidad de
traqueotomia

Tipo

Otros

dentro del mismo la opcién «causa el fallecimiento del

paciente».

b. Si se cierra por curacién, trasplante o cambio de tipo de asis-
tencia: se ha de pinchar en «retirada de asistencia» y escoger
entre las 3 opciones. En el nuevo ESPAMACS 2-0-2016, en los
casos en los que el dispositivo haya sido retirado por curacién
o por trasplante, la base incluye un pequefio seguimiento
posterior, en el que se recoge la mortalidad hospitalaria, la
supervivencia global y la causa de muerte, dividiéndola en
causa cardiovascular o no cardiovascular.

Los registros en ESPAMACS aparecen en 2 colores, verde, para
los casos que no han sido cerrados, y azul para los que si lo han
sido.

Extraccion de datos y analisis estadistico

Los datos de ESPAMACS han sido presentados de forma provi-
sional en varios congresos de ambito nacional. En este nimero de la
revista CIRUGIA CARDIOVASCULAR se presenta el primer reporte ofi-
cial de datos?C. El analisis estadistico de la base se realiza por la
empresa de software en colaboracién con el GRUTAT-SECTCV. Las
variables discretas son analizadas como ntiimero total de eventos
o porcentaje de observaciones, mientras que las variables conti-
nuas se analizan y expresan como media, mediana y rango de las
observaciones. Ademas, se generan curvas de Kaplan-Meier para
estimar la supervivencia libre de eventos mayores y la probabilidad
de trasplante en funcién del tiempo de asistencia.

A principios de cada afio se va a enviar un reporte de los datos
particulares correspondientes al afio anterior a cada centro que
haya colaborado con el registro, junto con un resumen de los datos
globales. Anualmente se elaborara, como ya se ha hecho en 2016,
un informe de datos para la industria, que se entregara via mail
a las empresas colaboradoras. En 2017 se publicara un exhaustivo
estudio a 3 afos de todos los datos incluidos en ESPAMACS.

Control de calidad

El primer control de calidad del registro es la supervisién de la
informacién introducida por un «data manager». Dicha tarea se rea-
liza en el momento del procesamiento estadistico de los datos de
forma anual o semestral. El data manager envia periédicamente a
los centros participantes informacién relativa a los datos incon-
gruentes o no rellenados, instandoles a corregir los errores o a
completar la base. Ademas, ESPAMACS contempla un método adi-
cional de control de calidad basado en la realizacién de auditorias
locales en cada centro participante, las cuales garanticen que los
datos aportados al registro son un fiel reflejo de la realidad.

Conclusiones

El escenario actual del tratamiento de la insuficiencia cardiaca
avanzada, caracterizado por el estancamiento del Txc y la progre-
sién de la AMC, justifica la necesidad de un registro de espafiol
de dispositivos. ESPAMACS es una base de datos on-line vinculada
a una pagina web dindmica a través de programacién informa-
tica, cuyos objetivos fundamentales son registrar los dispositivos
de AMC de corta y larga duracién implantados en Espafia, elabo-
rar reportes oficiales y estudios cientificos a partir de los datos y
exportar la experiencia espafiola a grandes bases internacionales
de AMC. Su naturaleza es la de una base abierta a todos los profesio-
nales relacionados con el mundo de la AMCYy accesible, permitiendo
a los usuarios la actualizacién de los datos en tiempo real y desde
cualquier puesto con acceso a Internet.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Para esta investigacién
no se han realizado experimentos en seres humanos ni en
animales.

Confidencialidad de los datos. Hemos seguido los protocolos
de nuestro centro de trabajo sobre la publicacién de datos de
pacientes.

Derecho ala privacidad y consentimiento informado. En mi arti-
culo no aparecen datos de pacientes.
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Financiacion

La financiacion de ESPAMACS ha corrido a cargo de: Palex
Medical SA, Servisitemedical, Maquet Getinge Group, Mercé V. Elec-

tromedicina y St. Jude Medical.

Anexo 2 (Continued)

Centro

Responsable

Hospital Universitario La Paz Adultos

Hospiten Rambla Santa Cruz de Tenerife
Hospital Universitario Ramén y Cajal Infantil
Hospital General Universitario Gregorio Marafién
Complexo Hospitalario Universitario de Santiago

José Antonio Blazquez
Paloma Martinez Cabeza
Tomasa Centella

Manuel Ruiz

Angel Luis Fernandez
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